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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3558-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006123-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006123-22-1 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Lexel SRL solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo/s Producto/s Médicols
para diagnostico in vitro, denominado: Nombre descriptivo: Sondas de ADN Break Apart.

Que en el expediente de referencia consta e informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion .

Que se hadado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnoéstico de uso in vitro, denominado: Nombre descriptivo: Sondas de ADN Break
Apart, de acuerdo con lo solicitado por Lexel SRL con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-37929934-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 265-38", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sondas de ADN Break Apart
Marca comercia: LIVE

Modelos:

1. OBA1G25[ABL2]

2. OBA1923[NTRK 1]
3. OBA2p23[ALK]

4. OBA3qg27.3[BCLE]
5. OBA5033[PDGFRDb]
6. OBA6022[ROS1]

7. OBA6p25[IRF4]

8. OBA8g24[C-MYC]
9. OBA8p11[FGFR1]



10. OBA9G21[NTRK2]
11. OBA9p23[JAK 2]

12. OBA9p24[PDL2]
13. OBA10q11[RET]
14. OBA11g13[CCND1]
15. OBA11q13[RELA]
16. OBA11q23[MLL]
17. OBA12p13[ETV6]
18. OBA14G32[IGH]

19. OBA15G25[NTRK3]
20. OBA18921[MALT1]
21. OBA18021.3[BCL2]
22. OBA21g22[AML1]
23. OBA22q11[IGL]

24. OBA22q11.2[BCR]
25. OBA22q12[EWSR1]
26. OBA13q14.1[FOX01]
27. OBA18q11[SYT]
28. OBA19q13.2[CIC]
29. OBAXp11.4[BCOR]
30. OBAXp22Y p11[CRLF2]
31. OINV 16BA[CBFB]

Indicacion/es de uso:

El producto esta destinado para la deteccion de la ruptura de un gen en particular mediante hibridacion in situ
Fluorescente. En su estado normal todas las células diploides deben tener 2 copias integras del gen. Una sonda de
tipo Break Apart esta constituida por 2 partes marcadas con fluorocromos distintos. Cada una de €ellas especifica
para un extremo del gen dejando laregion media sin hibridar. De esta forma, un gen normal presenta un patron de
sefides fusionado entre los dos fluorocromos (amarillo o verde-rojo). Cuando hay ruptura del gen ambos
fragmentos resultantes se separan, de esta forma las sondas se separan y las sefiales ya no se ven fusionadas.

El producto es especifico para ser utilizado con cualquier muestra bioldgica de origen humano, tanto de tumores
liquidos (muestras oncohematol 6gicas) como sdlidos (tumores de mama, estomago, esofago, o cualquier rgano
del que pueda obtenerse una biopsia), asi como también en estudios de anomalias congénitas (muestras de sangre,
mucosa yugal, liquido amnidtico, etc) y reproductivas (espermatozoides, células embrionarias, €tc).

Producto de diagnostico in vitro. Uso profesional exclusivo.

Forma de presentacion: Forma de presentacion: 1 kit con 3 viales por caja (para 5, 10 o 20 determinaciones).
Contenido:

Via 1

-Sonda ADN especifico para region cromosomica/gen (segun los model os detallados): 500ng

-Moléculas fluorescentes (fluorocromos) FITC / Rodamina: 0,5M

-Aguagrado HPLC (ACS) c.s.p.: 5, 10 6 20 |u(5, 10 o 20 determinaciones)

Via 2:
-Agua Grado HPLC (ACS) c.s.p.: 140 4
-Cloruro de Sodio (Pureza 99.0%): 300 M



-Citrato Sodico (Pureza 99.5%) : 30 M
-Formamida (Pureza 99.5%): 500mM
-Polietileneglicol 8000 (Pureza 99%): 125mM

Via 3

-Diaminophenylindol 8000 (Pureza 99%): 20ng
-Glicerol (Pureza 99.9%): 50%

-Bicarbonato de Sodio (Pureza 99%): 40mM
-Tris (Pureza: 99.9%): 250mM
-p-phenylendiaminodihidroclorhidrico: 10mM

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 24 meses desde lafecha de elaboracién, conservado a-20°C

Nombre del fabricante:
Lexel SRL

Lugar de elaboracion:
Pte Luis Saenz Pefia 1937, CABA - CP1135, Argentina

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
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